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SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO

Plano de Fiscalizagiio Am

ul do Conselho Regional de Farmicia do Estado de Sio Paulo

2022
1. MEETORIA
Presidente Dir. Marcos Machado Ferreira
Yice-Presidente Dir. Marcelo Polacow Bisson
Secretiria-Geral Dra. Luciana Canetto Fernandes
Tesoureira Dra. Danyelle Cristine Marini

2. ESTRUTURA DO DEPARTAM

ENTO DE FISCALIZACAO

Nome do gerenie de fiscalizagdo

Dr. Paulo Roberto Ribgiro de Souza

Mome do coordenador de fiscalizagio

Dir. Rafoel Gomes Mariano

Mames dos fiscas eny SeTvVIieo Infermo

Coordenadora do Processe Adnumsirative Fiscal: Dra. Marcelle Vigoso dos
Santos

Coordenadora da Orientacio Farmagéutica: Dra, Danicla Caroline da Camargo

Verissimao

Betor de Oricntagio FarmacCutica: D, Diego Lima da Silva, Dra. Helga MNamie
Ferreira Murakami, Dra. Rita de Cassia Elune Pecci, Dr. Bruno Daniel Alves
do Amaral®™

™ Consulior farmacéutico

setor de Demingia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda

Mome dos fiscais  atuanies

fiscalizacio!™

na

| Dr. Ailton Hespanhol

2 Dr. Alexandre Gomes do Bosino

3 Dra. Aline Altava de Aradpo

i Cira. Aline de Moraes Pulimn Branco

5 Dra, Ana Claudia Passos Cruvinel

fi. Dra. Ana Paula Macias Martin

7 Dir. Anderson Margques de Oliveira

" D Amdré Luis Brum de Marino

9 Dra, Cyntia Margareth Manenti Santos
1, Dra. Debora Soares Rosn

Il Dira. Evora Franco Pereirn

12, Dra. Erika Klinkerfus

13 Dri. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
14, [ra. Fernanda Elisalsete Piveta Pelizzer
15. Dra. Flavia Cristina Campos

13 Dra. Gisele Maria Beneiln

17 Dr. Guilherme Maciel Rodrigues

& D, Irene dos Santos Jacob Mon

[, Dra. Isabela Oliveira Marting A Melo
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20, Dra. Jakecelle Azevedo Gurmaracs Cranim

A0 Dra. Juliana Karina Fodalhes
22, Dra. Juliana Gavronskl Sternim
23, Dra. Juliana Tranzille Copolete
24, Dra, Jussara Mana Zanella

25, Dra, Larissa Altava de Araujo
26, Dra, Leticia Franca Xavier
ol Dr. Lucas Tadashi Enomote
2K, Dra. Mararrubia Botelho
49 Dra, Marcela Alves Murga
30, Dr, Marcelo Portella
L1 Dr. Marcos Antonic Borges Garcia
iz Dra. Marta ¥Yoko Kido
LER Dr. Mauro Jose Pietroluenge Vidal
34, Dra, Manica Finateli da Silva
35, Dra. Olga Regina Seno
36, Dr. Omofre Pinto Ferreira
3T D, Ordvio Pelegring Rocha
3K Dra. Paula Signorini Pessoa
£l 8 Bra, Biane Costa Matsuzaki
40, Dr. Ricardo Moraes Percira
41. Dra. Tabaia de Oliverra Anjos
42, Dr. Thiage Aparecido Ribeiro Augusto
43, Br. Valdemir Celio Ribas
44, Dra. Vera Lucia R, Neves Hansen
45, Dr. Vitor Seaglione
" Expectativin de contrasagde de mais dody fiveais freposiodiod
Auxiliares do Departamento de Fiscalizacio:
Adriano Rodngues de Miranda
Andressa Crstina de Oliveira Franga
Elatne Cristina Bellini
Eliane de Fatima Bellini
Maria Francisca Vicira Ferreira
Patricia Fabeiro [has
Renata Aparecida Carvalho Bonfim
Renata Gongalves Queiroz
Silvie Cianci
Moem Yoshimola

MNome s auxiliares
administrativas

Auxiliares do Progesso Fiscal:
Andréa Maria Mota Silva
Cara Bobadilha Quinno
Daniela Borges da Rocha
Ronald Castelln Barros

xiliar 10 g
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i*) Expeciativa de confratagdo de mais wm agente administrative (reposicdie)
Mumero de computadores: 25
Mumery de notebooks: 02
| Numero de terminais telefénicos: 16 (fixos), 3 (extensdes)
Mimecro de celulares: 53
Momero de impressoras: (12
Mumero de kits da FEM: 46

Recursos fisicos

Veiculos de wso  exclusivo  da

fiscalizacio Praprio: 00

Locado: 46

3. LOCALIZACAQ DOS FISCAIS E SECCIONAIS
Fiscais lotados no Depariamento de Fiscalizacio

Cierente de Fiscalizacio: Dr. Paulo Roberto Ribeire de Souza

Coordenadora do Processe Admimisirative Fiscal: Drea, Marcelle
Vigoso dos Santos

Coordenadora do Sctor de Onentaciio Farmacéutica; Dra. Danicla
Caroline da Camarge Verissimo

Fiscais do Sefor de Orientacio Farmaedutica: Dr. Dieso Lima da
Silva, Dra. Helga Name Ferrewa Murakami, Dra. Bita de Cassia

Elaine Pecci, Dr. Bruno Danicl Alves do Amaral®™
" Consultor farmacdutico

Fizeal do Setor de Demuncia: Dre. Jovee Beatnz Tavella Breda

Fiscais lotados na sede Fiscaix lotados em departamentos diversos

Superintende Geral: Dra, Simone de Fatima Lisot
Derente Geral: Dra. Begeiani Luzia Schinatmo

Geerente do Departamento de Atendimento ¢ Remstro: Dra. Silmara Alves
Bonectti

Coordenadora do Atendimenio ¢ Repistro: Dra. Luciana Mana
Leite Ferrmaz

Crerente da Secretaria das Comissics de Etica: Dra. Beamz Mana Chu-cin
Campos de Oliverra

Dwyvidora: Dra. Daniela de Cassia Moreira Moronha
Fiscis lotados nas secoonms Seccional de Aracatuba
(Listg dos fiscaly gue estdo fixos om Dr. André Luis Brum de Marino
GRS com secciornals)
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Seccional de Araraguara
[ira. Marta Yoko kKido

Seccional de Banrn
Dra. Aling de Moraes Pulmm Branco

Seccional de Braganca Paulista
Dia. Juliana Gavronsks Sternim

seccional de Campinas
Dr. Ovivio Peleermo Bocha
Dra. Riane Costa Matsuzaki

seccional de Fernanddpolis
Dra. Cyntia Margarcth Mancnti Santos

Seccional de Franca
Dir. Lucas Tadashi Exomodo

Seccional de Guarulhos
Dra. Aline Altava de Aranjo

Seccional _I_:|I! Jundimi
[ra. Enka Klinkerfus

Seccional de Marilia
Dra. Olpa Regina Seno

Seccional de Mogi das Cruzes
Dra. Lanissa Aleava de Araujo

Seccional de Osasco
Dr. Alexandre Gomes do Rosirie
Dra. Irene dos Santos Jacob Mon

Dra. Vera Lucia B Neves Hansen

Seccional de Piracicaba
Dra. Leticia Franga Xavier
Dr. Marcelo Poriella

Seccional de Presidente Prudente
D, Ailten Hespanhol
Dr. Guilherme Macicl Rodrigues

Seccional de Registro
Dr. Mauro Jose Pietroluongo Yidal
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Seccional de Ribeirfio Preto
Dra. Juliang Tranzllo Copolete
Do, Paula Signoring Pessoa

Seccional de Santo André
Dra. Ana Clauwdia Passos Cnovinel
Dia. Fernanda Ehzabete Prvela Pelizzer

meccional de Santos
Dra. Mararrubia Botelho

Seccional de 580 Jofio da Boa Vista
Dira. Débora Soares Rosa

Seccional de S0 José do Rio Preto
Dra. Ana Paula Macias Martin

Dra. Flidvia Cristina Campos

Secciomal de Sio José dos Campos
Dira. Jakeelle Azevedo Guimarnes Glanim

Dr. Thiaga Aparecide Ribeiro Augisto

Seccional de Sorecaba
Dra, Juliana Kanna Fudalhes
Dr. Onofre Pinto Ferreira

Seccional Fona Leste
D, Marcela Alves Murga
Dra. Manica Finateli da Silva
Dr. Valdernr Celio Ribas

Seccional Zona Sul

Dra. Evora Franco Pereira (Zona Sul da Capital)

Dra. Tabata de Oliverra Anjos (Zona Sul da Capital )

Dr. Vitor Scaglione (Zona Sul da Capital)
Coordenador de Fiscalizagio Exierna: Dr, Rafacl Gomes Manano {anagio

na sede @ monitoramento externo dos fiscas)

Fiscais descentralizados em dreas sem seccional

Fiscais lotados em outras localidades Capital — Sio Paulo

Dira, Fabiane Salvaram dos Santos Cunba {Zona Oeste]
Dra. Gisele Marna Benetti (Zona Noroesic)

Dra. lsabela Oliveira Martins A. Melo { Area Central)

Crutras localidades
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Dr. Anderson Marques de Oliveira (Arca de Caraguatatuba)
Dra, Jussara Maria Zanella { Area de Avaré)
Dr. Marcos Anténio Borges Garcia { Area de Barretos)

Frscais Mineranies

Dr. Ricardo Moraes Peremra

Mo Estado de Sdo Paulo, a atividade de fiscalizagdo exterma serd desempenhada por 43 fiscals estrategicamente
descentralizados, em observincia aos principios da eficiéncia ¢ economicidade. Todavia, nos ermos do artige 3° § 2°
da Portana CRF-5P n* 29/2001% ou outra norma que vier a substitui-la, “de acondo com ox critdrios de convenidneia e
aporfunidade q serem exercides pela Ceréncla do Depariamenio de Fiscalizagdo an pela INreroria, poderd sev feito
IR remranelamenio fempordvio do Farmacdunioo Fidool pave onfrg dred de fiscalizoegdo o pava aiivagdis como
ifinerante o ainda, realizar afividades ivermas exclusivamente no sede, considerando o centralizocdo  dos
procedimentas administativos de (vientagdo Farmacéutica, andlise de Termos de Vizita, Awtos de Infracdo e trdmites
de processos fivcois ™

Em adicional, conforme disposio no artige 6", § 3" da refenda pomaria, “o Farmacfuiico Fiscal gne ocupa uma dreg o
tiulo definitiva, pode ser deslocade para owra regido em sttvapies devidamente justificadas de forma abjetiva pela
Crevéncia do Departamento de Fiscalizagdo ¢ aprovadas pela Divetoria sem quaisguer dnus g autarguia .

Portaria CRF-5F a* 29, de 24 de setembmo de 200% - Publscado mo DOHT e 0590 1023019
Apravg o peprafamania de mirvdades do Departamerie av Flaclizaade do CRF-5P ¢ dos Farmacerdioas Fisoals

[HS{'HA]WM i :ll’-l"‘ A 'l'-.'_'l.&'l-.l'l L1l swich i~ Llltlﬂlu-rl'l'ﬂﬂll\. _'-|-._|.--q_-.:|_-|||I||_||-._i|_w-="|:l:'.!-:!I'I'5!-:':"-'I:l'-'

4. MRETREIXES DI} ltl'.ﬁl'.']\-i.l

4.1. REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS

Aszisténgia Farmacéutica em periode integral, conforme previsto na Le n”

13.021/2014 e deliberagdes do Plenario deste Regional

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Ll n®

13.021/2014 e deliberagdes do Plendrio deste Regional.

0 CRF-5P classifica as farmacias publicas em duas modalidades:
Mivel 1 (baixa complexidade, com dispensagdio de medicamentos da
atengio basica): Assisténcia Farmacéutica didnia, mas nio integral,
Mivel 2 ({alta complexidade, ncluindo a dispensagdo de

Farmdcia pablica medicamentos controlados pala Portaria n® 344/98 8VAMS ou do
componente especializado da assisténcia farmacéubica, Progromas
DST/AIDS)  Assisiéncia  Farmacéutica em  periodo  integral,
conforme previsto na Lei n® 1302172014 ¢ deliberagdes do Plenano
deste Regional,

Asgisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei o

13.021/2014 ¢ deliberagies do Plenario deste Regional.

Assisténcia Farmacéutica em periodo imtegral, conforme previsto na Lei n*

13.021/2014 e dehberaghes do Plenario deste Regional.

Assisténcia Farmacéutica em periodo imtegral, conforme previsto na Lei n®

13.021/2014 ¢ dchberapdes do Plendrio deste Regiomal, obscrvando o

horane de funcionamento da farmacia ¢ o desempenho das atividades

Farmacia sem manipulagio ou drogana

Fameicia com manipulagio

Farmdcia hospitalar publica

Fatmeicia hospitaiar privada

Famuicia privativa  de  clinicas e
stmilares
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privativas de farmaccutico somente na presenca deste profissional.

Laboratario de andlises clinicas plblico

Assisténcia Farmacéutica sem carga horina definida.

Laboratono de anialises climeas privado

Assisténcia Farmactubica sem canga horana definida

Pasta de coleta

Assisténcia Farmacéutica sem carga horina definida

Dhztnbmdora de medicomentos

Assisténcia Farmacturica em periodo integral, conforme previste no artigo
1 | da "‘n-"lnddu P‘rmmnnun"'! [U(-34/ Zlfl'l]]

Chatras distribundors

; a1 3 Azsisténeia
Farnmcmmm ]'.u:lr:l o mimmo de *'-l]”e'a do hﬂrann I:Ic funcionamento,

pbservando o desempenho das atividades privativas de farmacéutico
somente na presenga deste profissional.

“ent A imen ‘armack Irarii phlico — Assisténcia

Farmaccutica didna sem carga horina definida.

Dutras _ distribudoras — Assisténela Farmacdubica sem carga  horana
definida.

[ndustrias farmacéuticas

Indusina de Medicamenios — Assisicnca Farmactutica em periodo imtegral
(inclui também Inddstna Farmacéutica Homeopdtica ¢ de Radiofarmoscos).

Indistr In — Assisténcia  Farmacéutica sem carga horana
definida, observando o descmpenhe das  atividades privativas de
farmacéutico somenic na presenca deste profissional,

Chatras indisinas

Assistencia Farmaccutica sem carga horana definida.

Impomadoras de medicamentos

Assgisténcia Farmacéutica sem carga hordrin definida, salve se¢ houver

distribuigiio, observando o desempenho das atividades privativas de
farmacéubico somenle na presenea deste profissional,

Chutras atividades farmacéuticas

Servigo de Vacinagiio — Assisténcia Farmacéutica cm periodo intcgral

Laboratanios de Bioequivaléncia, Estudos de Equivaléncia FarmacSutica ¢
Pesguisa/Desenvolvimento de Medicamentos - Assisténcia Farmacéutica
em periodo integral.

Demas estabelecimentos on sbwvidades — Assistencia Farmaceuwticn sem

carpa hordria definida.

Operador logistico de medicamentos

Assisténeia Farmacéutica ecm periodo inegral

Assigténeim

Transportaderas de Produtos sujeitos 8 Viglineia Saniting

Farmacéutica scm carga horiria definida.

Cutros operadores logisticos

Assisténcia Farmacéutica sem carga horana definida.

Consultorios de saidc cstélica

Assisténcia Farmacéutica sem carga horiria definida

Consuliorios de acupuniura

Assisténgia Farmacéutica sem carga horinia definida.

Consultdrios [rmacéuticos

Aszisténcia Farmacéulica sem cargn horina definida.

De acordo com o previsto no artigo 1% da Deliberagio CRF-SP n® 04/2019 & artigo 55 da Resolugiio CFF n® 6382017, a
Certidio de Regulandade seri emutida somente quando atendidos os sepumites crtenios: 1) se a carge horana de
assistencia farmacduiica previsia om lei € sulicienie & atividade pretendida ou exercida pela empresa’cstabelecimenio;
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1) ausencia de impedimento: profissional ou mallitagio do farmacéutico; ¢ [} ausénciz de pendincizs quanto 4
apresentagio no CRF-5F de alteragdes havidas no Contmato Social on equivalente do estabelecimento, nos casos de
alberacio de razio social ou ramo de atividade ou endereco ou quadrs socictano.

Deliberacin CRF=5F n" 04, de 25 e setembre de 2009 - Pobbicado e TCLT am 27809020015
Erfabalice povos pardmieions par o ooncessde @ corcelimmene da Cernaiio d Regralaridede /CR
[hﬁ'ﬂ:ﬂl.‘l.'l." em hinps: e i eov, brderwed dow' s deliberncan=n=d =il 25 e csetembro=de- 2000 =2 | BS503R

Ha de destacar, contudo, & situagio atual de alguns mmos que impossibilitam a cxacénera de assisténcia famacéulica
em sua plemitude, seja pela auséncia de fundamento legal (p.ex.: transportadoras de medicamentos) ou pelas decistes

judiciaiz comrarias aos atos do CRF-SP (p.ex.: farmédcias publicas),

42 REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

MNumero maximo permitido de diregGes
iemicas  (DT), por fGpo de
estabelecimento

Permitida a mnltipla responsabilidade téemica, aré o limite de 05 {cinco)
estabelocimentos, desde que no maximo 02 (dois) deles scjam privativos do
ambito farmacéutico, observando os criérios cstabelecidos em dehberagtes
especificas deste regional — Deliberagiio CRF-SP n® (72019 ¢ Deliberagio
CRF-SF n® 082021, ou outras normas gue vierem a substitui-las.

Mimero maAxima pecmitido de
assistentes  (Ecnicos  ou  substitutos
{AT/S), por tipo de estabelecimento

Permitida a malopla responsabilidade téenica como assisicnies 1Ecnicos ou
substitutos, desde que cxista companbilidade de hordnos ¢ scja possivel a
cfetiva prestagio de assisténcia, considerando-se a distancia c o perindo de
deslocamento. Também serd permitida a maltipls responsabilidade téenica
gquande s¢ ratar de Farmoacéutico Substuto que cubra foloas em mais de
um gstabelecimento, em perfodos varidveis, ainda que o profissional j&§ ate
como responsivel téenico ou substituto com horario de assisténcia fixo em
outro estabelecimento, desde que comprovada a possibilidede sem prejuizo
o assistencia farmacéuiica, conforme disposio em deliberactes especificas
deste regional - Deliberagdo CRF-5P n" 07201 % ¢ Deliberagie CRF-5P 0"
DE2021, ou outras normas gue vierem a substitui-las

Intervalo maximo exigido entre duas
DT/ATS

O infervale entre duds responsabilidades (DT/ATYS) @ varidvel, pois serd
considetado o endereco (localizacio peoprifica) de cada estabelecimento
em questdo ¢ 0 periode de deslocamento para que seja possivel prestar
assisténcin farmaceéutica conforme declarado pelo profissional, além das
atividades desenvalvidas nos estabelecimentos em que o profissional jé
possui responsabilidade ¢ noaguele em que deseja obler nova assumio,
Considerar-se-i, ¢m adicional, a exisiencia de intervalo de fempo suficicnts
para o descanso fisiologico,

[ntervalo minimo exigido enfré  duas
DT/AT/S

Mic hi exigéncia de nfervalo minimo enfre dwas responsabilidades
(DT/AT/S), contudo, seriio observados os mesmos critérios supracitados.

Pamicipagsio do  fammacéuncoe  ©omo
sOCio

Cuando o farmacéutico responsdvel (DTVATIS) for sbécio/proprictirio, a
imica diferenga que serd adotada refere-se & declaragio de hordrio de
assisténcia, uma vez que © mesmo ndo ostd sujeito a5 limitagdes das
legislapdes trabalhistas.

ﬂuEhﬂrul;:in CRE-SP a® 7. abe 24 de owtubing de 2019

Pubficalo oo DO o 25 10200%

Five eritdbelos para @ aassimpde o digia o piitiule respoiemiiiaedes edonfoas,

Dnispcandvel etn: htipe s oy bien webydon

Deliberagino CRE-51 0* B, de 17 de agosto de 2028 — Publcsdo oo DO em | 8082021
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Thapde sehee o aribiiedo o praficaosa formeedufion,  ooe wEewhe 2 prEmmar a |?.I.I|'|'.I'|'r|'|'|-r:|'|"" dios serped @ up..-'n'f{'.-in- tapiaflea,
ereIzETa e, innaspoiTe ¢ distrinydo de prodinos do dwebdio formoedeiives, o respomsrhilidede Tdowica por extihelecinmenros oo esse
Farmv e a ividipdie

J.?li:i|5l:lll|'-":'| et e o di o bip'endwelydois' dd theraciio-crl-sp-n-R-de- | 7T-de-aposin-the-200 |- 3IR0QE TR

4.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Dentro do prazo de 30 dias nde serd exagido outro farmactuatico (AT/S),
exceto s¢ houver constatagio de atnadades privativas do dmbito profissional
do farmacéuico sendo exercidas por pessoa ndo hobilitada lepalmente,
gquiande devera ser lavrado um fermo de intimagao/auio de infragio i foco,
fendo em vista o nfragdo ao artigo 10, alinea "c™ ¢ artigo 24 da Lei n
F320/60, combmado ao artigo 1% da Decreto n® 25 8T78/E] ¢ demais
legislapdes aplicavers, ou outras normas que vier a sebstitui-las (vide item
4.4),

Dentro do prazo de 30 dies nfo serd exigido outro farmacéutico (AT/S),
exielo se houver constatagio de atividades privativas do imbito profissional
do farmacéutico sendo exercidas por pessoa niio habilitada lepalmente,
gquande deverd ser laveado um fermo de intimacio'auio de infragio in oo,
conforme disciplinado no item 4.4, Apos 30 dias, aplica-se o mcsmo
procedimento disciplinado na licenga medica superior a 301 dias,

Em situapdes que o periodo de afastamento do farmacéutico responsdvel
técnico ou substituto scja superior & 30 (minta) dias, independentemente do
perfil, devera ocormer 8 autusgio do estabelecimento, excetuando-se as
situagies previsias em led ¢ nos casos em que houver farmacéutico presente
no ato da mspegdio, situaglo em que, na primeira inspe¢do, deverd ser
lavrado um termo de wisita, sendo o estabelecimente potificade a
providenciar anotagfio de responsabilidade técnica ou de farmacéutico
substituto, perante o CRF-5P, em até 5 {cinco) dias dteis, sob pena de
autuagio, s¢ ndo regulanzado no prazo determinado (art. 7 da Deliberagdio
CRF-SP a™ 0572021

Em situagdes em gue scja verificado um ou mais comunicados de auséncin
do farmacéutico, desde que nde exceda 30 dias de afastamento sucessivos
no periodo de um ano, ndo serd exigido outro farmacéutico (AT/S), exceto
s¢ houver constatagio de atividades privativas do dmbito profissional do
furmacéutice sendo exercidas por pessoa nido habilitada legalmente, quando
devera ser lavrado um terme de mimaciodaute de mfragio in foco,
conforme disciplinado ne item 44 Apds 30 dias, aplica-se o mesmo
procedimento disciplinado na licenga medica superior a 30 dias,

Ein caso de apresentacio de defiesa, sendo esta empestiva (05 dias dteis) e
fundamentada em awsiade ou declaragdo de comparecimento eminda por
profissional de sadde ou documentos que comprovem O comparccimento @
consultas, procedimentos eletivos ¢ exames |aboratonais, & auséncia do
profissional ndio ¢ coniabilizada para fins de processo ético disciplinar por
ndo prestagdo de assisténeia. Tal procedimento sepuc o previsto ma
Deliberacho CRF-5P n” 052021 ou outra norma que vier a substitud-la.

Fénas regulamentares de 30 dias

Liccnga matemidade

Licenga medica supenior a 30 dias

Justificativas antecipadas de auséncias
nos casos de consulias, exames, licenga
matrimenio

Justificativas de auséncias posferiones,
com atestado médico ou odontoldEco,
consulia ¢ exames
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(s atestados ¢ declaragies cnitidos por profissionans de saide, habilitados
na forma da lei, referentes o procedimenios eletivos elon ambulatorias
destinam-s¢ apenns para fins de justficativa do profissional farmacéuticn,
ficando a empresa responsivel por garantir a assisténcia farmacéutica plena
através de farmacéutico substituto habilitado na forma da lei (art. 9°, § 1° da
Deliberapiio CRE-SP n® 05/,2021),

Destaca-=e que os atestados ou declaragdo de comparecimento emitidos por
médicos ou dentistas, desde que em situagio de urgéneia, emergeéncia ou
mmprevisivel, serfo aceitos para fins de cancelamento do auto de infragio
{ar. 9, § 2° da Deliberacio CRF-S5F n” 05/2021), salve quando o
estabelecimento  esieja enguadrado no perfil 3, siluagio na qual a
justificativa serd wiilizada para cancelamento do aule de infracio somente
em uma primeira constatagio, Nas proximas inspeghes, em um pericdo de
24 meses, 0s documentos supracitados destunam-sc apenas para fins de
justificativa do farmacéutico, ficando & empresa responsavel por garantir a
assisténcia farmacéutica através de farmacéutico substituto habilitado na

forma da lex {art 9%, § 27, 1l da Deliberaglio CRF-5P n® 05/20021 ).

O CRF-5P observard ainda se a justificativa decorrente da auséncia sc
enquadra dentre as previstas na Consolidapio das Leis do Tmbalho
[Decreto-Ler n™ 5.452743) aplas a justificar & auséncia no trabalho, as quais
destiname-se apenas para fins de justificatva do farmacéulico, Com EXCECn
de dbitos de parentes em primetro ¢ segundo grau ou situacdo prevista no
pardgrafo 2* do artige 9" desta deliberagfiio, em que poderd gerar o
cancelamenio do awto de infracdo (art, 9, § 6% da Deliberagio CRF-SP n®
05720213,

Caso seja verificado protocolo de comunicado de auséncia com a alegagio
de afastamento provisorio do profissional nos casos de cursos de
qualificagiio ¢ congressos, desde que ndo exceda 30 dins de afastamento
sucessivos no refenido ano, a exigéncia de farmacéutico (AT/S) ocorerd
somente s¢ howver constatagfio de anividades privativas do  dmbito
profissional do fanmacéutico sendo exercidas por pessoa ndo habilitada
legalmente, quando devera ser lavrade um termo de intimagiodauto de
infracho in foco, conforme disciplinado no iem 4.4,

Caso sepa venficado protocolo de comumcado de auséncia com o alegacdio
de afastamento provisdria de profissiomal para attadades administrativas ¢
outros, desde que ndo exceda 30 dias de afastamento sucessivos no refenido
ano, a cxigéneia de farmacéutico (AT/S) ocomerd somente se houver
constaiagio de atividades privativas do ambito profissional do farmaccutico
sendo cxercidas por pessoa ndo habilitada legalmente, quando devera ser
faveado um termo de intimagio/aute de infracdo /v fece, conforme
disciplinado no item 4.4,

Participagio em cursos de qualificagio
lespeciahizigdo, mestrado,  doutorado,
elc.) ¢ congressos’™

Atividades administrativas e outrost™

Deliberngio CRF-SPn” 05, de 08 de jambe e 2021 - Publhicado ne DO am 050062021
Digpde swlig oo critéries pavn o formacinrics firaiioar elefick @ solve o alilizagde do peall de aestadacia rmacdioica para [Ty o
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“MNos estabelecimentos em que ha o desempenho de atividades privativas do farmacéutico, nos termos do artige 1° do
Decreto n® 83 87881, independentemente do motive ou do afastamento do profissional farmacéutico compreenderem
periodos ininterruptos ou sucessivos, havera monitoramento constante pela fiscalizacio do CRE-5P, podendo haver a
exigéncia de farmacéutico (AT/S) para afastamentos que excedam 30 dias, quando ndo houver outro farmacéutico gque,
lezalmente, o substilua.

Aszim, o CRF-5P enviard oficio por e-mail para que contratem farmacéuticols) [AT/S) para garantir a assisténcia
farmacéutica no local, sujcitando o estabelecimento a penalidade de multa prevista no artigo 24 da Lei o 3 820060,
caso s constatade auséncia de profissional em inspegSes posteniones,

4.4. PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO
Estabelecimentos enguadrados no Perfil |

Ciando  houver a primeira constatagio da auséncia do farmacéutico
responsivel técnico ou substbeto no hordnio de assisténcia fammacéutica
declarado ao CRF-5P, devera ser lavrado um termo de visita‘inspegio com
descrigio da  situagdo enconfrada, ndo sendo conferida awséncia ao
profissional, sendo que o fscal ird wverificar a assisténcia prestada em
inspecdo posterior {art. 8%, parigrafo umico da Deliberagio CRF-5P n®
052021).

Estabelecimenios engu dios nos Perfil 4

Constatagio de AUSENCLA do | Quando houver a comstatagdo da auséncia do farmacéutico responsdvel
farmacéutico (DT/AS/S) na inspegio téenice ou substitute no horano de assisténcia farmacéutica declarado ao
CRF-5P, devema ser lavrade um termo de  visitn/inspegiio com g
caraclenzacio da nuséncia, sem perar awtuacio (art 8" da Delibersgio
CEF-5P n* 05202 | ).

Estabelecimentos enguadrados no Perfil 2, 3¢ 5

CQuando houver a consiatagio da auséncia do farmacéutico responsavel
feenico ou substiu no hordro de assisténcia frmacéutica declarado ao
CEF-5P, deverd ser lavrado wum termo de imtimagdio/aute de infragho in foeca,
tendo em vista a infragdo ao artigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n”
3 820/60, combinado as legislapdes aplicaveis, com aplicagio de multa
conforme criténos estabelecidos na deliberagio do CRE-5P vigenie,

Conforme disciplinado no artigo 10 da Deliberaglio CRF-5P n® 052021,
indcpendentemente  do perfil, devera ser lovrode um  termo  de
intimagdo/auto de infragdo i loco sempre que houver constatacio de
atividades privativas do dmbite profissional do Brmacéutico  sendo
exercidas por pessoa ndo habilitada legalmenie, wendo em vist a infragio ao
artige 10, alinga “c" ¢ artigo 24 da Lei n® 3820060, combinado ao artigo 1"

Constatagdo  de  atividade pnivativa
farmacéutica por  profissional  ndo
habilitade, na auséncia do farmacéutico
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da Decreto n® 85 87881 ¢ demais legislagdes aplicaveis, ou outras nommas
que vier a substitui-las:

Manipulagio de medicamentos — artigos 3°, 3¢ & da Lei n” 130212014,
além dos arfigos 4° ¢ ¥° da refenda norma (quando aplicivel), them 5,14, 1
do Ancxo da RDC n® 672007 da ANVISA ¢ artigo 1* da Resolugdio n®
4072007 do CFF.

Manipulagio de medicamenios em Tarmdcia velerininia - arligos 3, 5% ¢
A% da Lei n® 130212014, item 4% da IM n” 11720805 do MAPA,

Manipulagio de medicamentos antineopliasicos (em farmacia hospitalar
efou de farmacia de manipulagdio tercemzadom deste servigo) — artigos 3%,
5" e 6" da Lei n" 13.021/2014, além dos artigos 4 ¢ 8° da referida norma
(quando aplicavel) ¢ artigo 1" da Resolugio n® 288496 do CFF (nova
redag@o dada pelo artigo 1” da Resolugao n® 6232016 do CFF).

Manipulagio de nutricho parenteral - NPP (em famdcia hospitalar &'ouw
de farmidcia de manipulacdo terceinzadora deste servigo) — artigos 3%, 5 e
6" da Lei n® 13.021/20014, além dos amgos 4" ¢ ¥ da referida norma
(quando aplicavel) e artigo 2° da Resolugdo n® 29206 do CFF.

Mampulacio de radiofarmacos - artpos 3°, 57 e 6" da Lei n™ 130212014,
além dos antigos 4" ¢ 8" da referida norma (quando aplicavel) ¢ parigrafo 1°
do artige 1* da Resolugio n® 656/201% do CFF

Mampulacio de solugio para hemodiilise — artigos 3°, 5% ¢ 6" da Lea n”
13021720104, além dos artigos 47 ¢ 8" da referida noms (quando aplicivel)
¢ itern [ do artigo 3" da Resolugdo n® 6722009 do CFF.

Fracimmamento de medicamentos — artigos 3%, 57 ¢ 6 da La n”
13020720104, além dos artiges 4" ¢ 8% da refenda norma (guande aplicavel),
artige 11 da RDC n® BIV2006 da ANVISA (para farmidcias ¢ droganas) / ou
item 3.2 do Anexo VI da RDC n® 672007 da ANVISA (para farmacias
privativas) e artigo 1" da Resolugao n® 4372005 do CFF.

Dispensagio de medicamentos da Portaria 5VSMS n® 34498 sem a
presenca de farmacéutico — artigos 3", 5% ¢ 6% da Lei n® 13.021/2004, além
dos artigos 4° ¢ & da referida nomma (quando aplicivel), aripo 67 da
Portaria 5V 3/M5 n” 344/98 ¢ artige 20 da Resolucio n” 3572001 do CFF.

Dispensacio de antimicrobianos sem presencn de Mrmactutioo - artipos
3 5" e 6" da Lei n" 13.0212014, artipo 10 da RDC n® 471/2021 da
ANVISA ¢ artigo 1" da Resolugdo n® 5422011 do CFE

Servigos Farmacéaticos — artigos 37, 5 ¢ 6" da Lea o” 13.021/14, artige 21
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da RDC n® 44/200% da Anviza, artigo 75 da Resolugio n® 357/2000 do CFF
e artigo 1” da Resolugio n® 4992008 do CFF.

Testes viapidos (COVID-1%) — antigos 3", 53" ¢ 67 da Lei ™ 1302172004,
artigo 21 da RDC n® 442000 da ANVISA e antigo 4° da RDC n. 3772020
da ANVISA,

Responsabilidade pelas atividades no setor de Producio, Controle ou
Garantia de Qualidade em Indostria Farmacéutica (medicamentos de
uso humano) — Resolugio n® 3872002 do CFF e artigos 26, 29, 30, 33, 34
¢ 35 da RDC n” 3002019 da ANVISA,

Responsabilidade pelas atividades no setor de Farmacotécmica em
Indiastrias Farmacéutica (medicamentos de uso humano) — Eesolugio n”
3IRT/2002 do CFF ¢ artigo 27, alinca "b", do Decreto n® 20,377/31

Controle efou inspecio de qualidade de produtes que tenham
destinacio ferapeéntica, anestésica ouw aoxibar de diagnosticos on
capazes de determinar dependéncia fsica ou psiquica (Indostria
Farmacéutica Veterindria e InddstriaDistribuidora  de  Insumos
Farmacéuticos) — apenas artigo 10, alinea “c” e artipo 24 da Lei o°

FE2060, combinado ao artipo 17 da Decreto n® 85 8TRERL.

Constatedo o funcionamento  de  eswbelecimento  irregolar  (sem
formocéutice responsdve] téemico ou com assisténcin farmacéutica em
periods parcial), deverd ser lavrado aute de infragio, excetuando-se as
gituagies previstas em leis ¢ nos casos em que houver farmacéutico presente
; : p . no aln da inspecio, sinacio em gue, @ primeirs inspecdo, deverd ser
Estabelecrnantos ereilares: (pedil 5) lavrado um E:rmu de wasita, sr:qn::l-u o fﬁtnb:lc:imcir:ﬁ notificado o
providenciar anolagio de responsabilidade téonca ou de farmaceutico
substituto, perante o CRE-SP, em até 5 (cinco) dias tteis, sob pena de
autuagio, s¢ ndo regulanzado no prazo determinado (are. 5 da Deliberagio
CRF-5P a® (52021},
Constatade o funcionamento de estabelecimento em horano diverso ao
declarado perante o CRF-SP, deverd ser lavrado auto de infragio, exceto
; : ; % nas casos em gue houver farmascéulico presente no ato do mspegio, siuagio
;'zzﬂt;wlﬁﬁiﬁw n?“?;i;;? iﬂ Il que, i Ipiinu:im inlsvpu-i;-iux |:l:.'1.r~|:17-.'|_ st laveado um termo de visita, s.l..'nﬂu
Regularidade o n:sllabr:lm:mu:nm ni:::tlta_cadﬂ a providenciar anotagio de n:-sp:;:n.s;lhlhldudc
técnica ou de farmacéutico substituto, perante o CRF-SP, em até 5 (cinco)
dias utcis, sob pena de autuagio, se ndo regularizado no prazo detcrminado
{art. 6" da Deliberacio CRE-5P n" 052021 ),
Constatado funcionamento de estabelecimento sem registro ative perante o
Estabelecimentos ilegais CRF-SP (estabelecimentos ilegans), devera ser lavrado auto de infragdo (art
4" da Deliberagiio CRF-SP-n® 05202 1).
MNos termos do artigo 25 da Resolugiio n® 7002021 do CFF, apds uma
fiscalizagdo presencial na qual se constale a auséncia de registro ou da

Auros de mfragio i distancia
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assungio do responsavel téonico, caso niio ocoma regulanzacio, podera ser
aplicado até duns antuagdes a distincia (reincidéncias).

Todavia, considerando as decisdes judicipis contririas a aplicagiio de
autuagho a distincia (TRF 3" Regido — Apelagio Civel n®. (0D0004-
U7 2004403 61 20SP 2014.61 20,000004-4/SP — Desembargador Federal
Carlos Muta; TRF 3 Remiio - Apelagdo Civel o 0036571
B7.2017.4.03 999%5P 2017.0399.036871-1/5P - Desembargador Federal
Carlos Muta), o CREF-5P aplicard auto de infragiio a distincia apenas aos
gstabelecimentos imegularesilegais que estiverem localizados em drea de
risce, devidamente justificada pelo fiscal.

Considerando ¢ ampare legal para o funcionamento do posto  de
medicamento, mesmo apas advento da Lei 0 1302172014 (ver razfes de
viero dos arfivos 9% e 7, Mensapem n® 232, de B de aposio de 2014, havery
fiscalizagio anual em fodos o postos dée medicamento que chégarém ao
conhecimenio do CRF-5P, a fim de observar o atlendimenio integral do
gstabelecimenta de todas as condicionantes descritas na Lei 0° 5991773 ¢ na
legislapio supletiva do Estado.

Cuando for verificado o funcienamente de um estabelecimento intitlada

Uposte de medicamento”, cujo objete secial € comreio vargista de

produtos fanmacéuticos, em contrariedade ao disposto nos artigos 4°, inciso

X1, 19 ¢ 29 da Lei n® 599173 ¢ nos artigos 34 ¢ 36 do Decreto Estadual

n® [24797R:
= Sem licenga de funcionamento vigente expedido pela Vigilincia

Pastos de medicamentos Sanitina;

o  Medicamentos em desacorde com a IN o7 1172006 da ANVISA &
BEDC o® 1072006 da ANVISA ou seja, medicamentos "tarjadas™;

s Realizagio de servigos farmacéuticos (aferigdo de pressdo arerial,
determinagiio de glicemia capilar, aferigdo de temperatura corporal,
aphicagdo de njetaveis ¢ perfuragio de lobulo auncular),

s  Realizagdo de fracionamento e/'ou manipulagio de medicamentos;

s  Existéncia de farmacia (pablicas ou privadas) oo drogaria em um
raio de menos de rés quildmetros.

Deverd ser lavrado um termo do intimagdo/auto de infragdo in foco, tendo
em vista a infragio ao arigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Ler n® 3 820060,
artigo 1° da Lei n® 6.83%80 e artigos 3°, 5" ¢ 6" da Lei n° 13.021/2014, com
aplicagdo de multa conforme criténos estabelecidos na deliberagdo do CREF-
BP vigenie.

Duando constatade 8 nexisiéncia de farmacéulicos em. nwmers suficiente
que paranta o funcionamento do setor de Controle de Qualidade de formi
Chatros autdmoma, em estabelecimento fabnl (inico farmacéutico na Produgiio ¢ no
Controle de Qualidade), deverd ser lavrado um termo de intimagio/auto de

infracio in loco, ncluindo aplicagio de multa conforme criténios
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estabelecidos na deliberagdo do CRF-5P vigente, tendo em vista a infragio
ao artigo 10, alinea *c™ ¢ artigo 24 da Len n® 3820060, combinado ao artigo
1" da Decreto o 3537881 ¢ demas legislagies aplicaves, ou outas
ROFMas que vier a substiui-las,

Indiastria Farmacéutica (medicamentos de nso humano) — artigo 78 da
Lein® 6360076, term 3.1, | do artigo 3° da Resolugdo n® 3872002 do CFF ¢
artigo 35 da RDC o 30172019 da ANVISA).

Indastria Farmacéutica Veterindria (medicamentos de uso veterindrio)
— atem 2.7 da Insirugiio Normativa n® 1372003 do MAPA ¢ ttem 3.1.1 do
artige 3 da Resolugio n” 3042000 do CFF.

Indiastria ou Distribuidora de Insumos Farmacéuticos — arngos 9 ¢ 10
da RDC 0" 692014 da ANVISA,

Conforme disposic no artige 11 da Deliberagio CRF-5P n® 0572021, o5 esabelecimenios que ndo possicm
clazsificagdo quante ao perfil de assisténcia farmcéutica somente serdo autuades nos cas0s em que esbiverem gm
funcionamento sem farmacéutico responsavel téenico ou qualquer profissional legalmente habilitado, nas situagdes
aphcives.

Considerando gue dentro da discricionariedade administrativa, ¢ em observineia aos postulados da razoabilidade ¢ da
proporcionalidade, ¢ pogsivel aplicar as multas entre 01 (um) ¢ 3 {trés) saldrios minimos, elevados ao dobvo no easo de
reincidéncia, conforme artigo 24 da Lei Federal 3 820060);

Por meio da Deliberagiio CRF-5F n® 002020 ou outra norma que vier o substitui-la, o CRF-5F dispde sobre as
situagdes de aplicogdio do artige 24 da Lei n" 2820660, além de disciplinar a gradagio de sangbes pecuntdriaz
¢lassificadas conforme sun gravidade em mfraghes moderadas (mulia de OF salirio mimmo), graves [(mualta de 12
salirios minimos) ou gravissimas (multa de 03 salirios minimos) ¢ as hipdteses de reincidéncia que enscjard a
aplicagdio da penalidade em dobro.

Mos fermos do artigo 47 da retenda dehberagdo, “as malios serdo aftalizagas aufomaiioamente o parfy do data de
pubdicagdo dax ety extadumis gue atualizarem o saldrio minimoe regional, sempre ne inciso de menor valor ",

Delibewapio CRF-SP " 01, de 2 de janctieo de 2000 — Publicada e DT e 3000102020

fhispiie serbre que ipideses de apdicopde do ardpe 24 do Led n” 38520060 bem oome sobre os vlores dax respecnives . mlios
arciredrisdrativas.

Thgpeaivel en: hitpsSwasw imeevbr/enweh/dow'sdelibemennsn- | <le- 20 de-janeimo-le-2024- 256 TS

4.5. METAS DE FISCALIZACAQ

Considerando o cumprimento minime de 3 (rés) inspegdes  por
cstabelecimento de atividade privativa por ano ¢ | (uma) inspecio nos
estabelecimentos que ndo exploram atividades privativas do farmacéutico,
Mimero de inspecdes no ano em atemdimento ao disposto nos artiges 16, pariprafo dnico, ¢ 46 da
FesolugEio CFF n® 7002021, seriam necessdnias aproximadamenie 80, 50K
inspegdes pam o cumprimento integral da meta em 2022, Para o cileulo cm
questio, considerou-se o total de 30306 estabelecimentos constantes na
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base de dados do CRF-5P cm levantamento realizado em 3001 1720210 Diesse
total, 25 129 compreendem farmicins pubhbcas e prnvadas, indostrias,
distribidoras'operadores  logisticos,  demire  owiros  estabelecimentos
privativos, ¢ 5177 compreendem estabelecimentos gque ndo exploram
atividades privativas do farmacéutico

Contudo, considerando a importincia de aplicacio da FFEAF nos
diversos ramos de atividade, bem como a complexsidade ¢ tempo
despendido nestas imspeghes, propiese a mela de 64,500 inspecies,
equivalentes a0 minimo de 3 (trés) inspeches’anno em farmdcias e
drogarias, exceto cstabelecimentos piblices, ¢ 1 (uma) inspecio/ano nos
demais ramos de atividade.

Em adicional, considerando a permanéncia da siuagio de Emergéncia em
Saide Pablica de Impontancia Nacional declarada pela Pomana GM/MS n®
1882020 ¢ atwalizagdes do Plane 530 Paulo frente 2 COVID=19 o mimero
de inspepbes poderd ser impactado negativamente por restngiics na
atividade de fiscalizagio.

MbMetm de fiscalizacio em todos o5 estabelecimentos, no MINIMO, WML Ve
pear ane, excolo ramos privalives oo estabelecimentos irtepulares que serdo
priorizados ¢ receberio maior nimero de inspegbes no  decorrer do
exercicio, Em consondncia ao disposto no item anterior, prefende-se realizar
o minimo de 3 (trés) mspegies'ano em farmicias ¢ droganas privadas,
respeitadn as  limilapdes impostas pelas panticularidades de acesso e
reconheoimente da sitwagio de pandemin pelo Mimstério da Saade,
incluindo a classificaclo das dreas com base no Plano 530 Paulo,

ldem so item antenor. Considerando a-alocagdo descentrahzada dos Ascais
no Estado de Sio Paulo, o mimero de inspegdes seflirg Proporgio
equivalente em municipios do interior ¢ capital, com priorizacdo dos
estabelecimentos imegulares/ilegais.

A FFEAF tem a finalidade de relatar as condigles em que ocorme o
desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico. constituindo
um rotcird que permite implementar agdes voltadas a onentagdo
farmacéutica ¢ a melhoria de processos merentes ao CRF-5P.

Miamero de inspegbes na capital

Nimero de inspegdcs no intcrior

Alé o prescnte momento, existem 15 (guinze) hpos de FFEAF a serem
Nimero de fichas de fiscalizacio do | cmpregadas nos diferentes tipos de estabelecimentios ¢ inspogics:

exercicio das atividades farmacéuticas = FFEAF para FARMACIA E DROGARIA

{FFEAF) a screm aplicadas FFEAF para FARMACIA DE MANIPULACAO

FFEAF para FARMACIA HOSPITALAR

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA UBS

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA - SETOR PUBLICO
FFEAF para RADIOFARMACIA

FFEAF para DISTRIBUIDORA
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FFEAF para TRANSPORTADORA

s FFEAF para INDUSTRIA

» FFEAF para INDUSTRIA DE COSMETICOS/PRODUTOS PARA
SAUDE

= FFEAF para LABORATORIO DE ANALISES

» FFEAF para SAUDE ES'_I‘I??TIIEA

e FFEAF para TESTES RAPIDOS COVID-19

»  FFEAF RESUMIDA

Considerando a complexidade de preenchimento das fichas, o impacte em
tempoe  despendido em inspegdo  quande de seu  preenchimenio ¢,
consequentemente, na pontuacio ¢ nimero de inspegdes fiscais no dia de
trabalho, estima-se o preenchimento de 15.000 FFEAF, com prionzagio
de precnchimento em todos os casos de denincias ou mspegtes especiais
onde necessite a verficagio de ndo conformidades, nas alteragdes de
endercge ¢ em povos  estabelecunentos.  Este  mimero  comprecnde
aproximadamente metade dos esiabelecimentos constantes na base de dados
do CRF-5P, correspondendo ao preenchimento de no minimo 2 {duas)
FFEAF por dia'fiscal em anvidade externa, salvo situngdcs cxcopoionais
relativas a0 agravamento da sitwagio de pandemia reconhecida pelo
Ministério da Saide.

Ressalia=e que por conta da pandemia por COVID-19, a fim de reduzir
exposigio dos fiscals nos estabelecimentos de sande, podera haver impacto
no numeére de fichas a serem preenchidas nos meses em gque forem
implementiadas medidas restrifivas que comprometam a livie circulacio dos
Tiscais.

Considerando a importineia da alterndincia nos hordnos e dias de inspeglo,
as inspegtes fiscois de rofing ¢ pars o afendimente de dendneias ou visitas
gspeciais ocormerio alternadamente em todos o5 horirios/periodos (manhd,
tarde, mvle ¢ madmugada) e dias vanados, inclusive aps finms de semana

(sabados ¢ domingos) ¢ feriados,

A meta de inspegdes noturnas mensais estard diretamente relacionada ao
numero de dias wieis de cada més, sendo definida individualmente para cada
fiscal, conforme o nimere de dias trabalhados mensalmente na fiscalizacio
externa. Assim, a meta mensal de cada fiscal poderd variar conforme o gozo
de férias ¢ o desempenho de outras atividades, inclusive na Sede desie CRF-
aP.

Mamere de inspecdes notumas, finas de
semana ¢ em fenados, a serem
realizadas

Duante a meta de inspegbes aos finms de semana e fenados, cada fiscal
deverd desempenhar anvidadez em ag menos 00 (um) sibado e (01) um
dominga/feriade a0 més, sendo que o aendimento de dentncias ef'ou
inspegdes especiais poderdio possibilitar 0 cumprimento de inspegdies em
putras datas adicionals em sibados efou :E::-n':ingns-"ﬂ:ri.udu-s.
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Desta forma, estima-se o cumprimento de ao menos 6840 inspegies
noturnas, compreendidas entre 18h00 ¢ 06000, além de 7.300 inspegbes
aos Minais de semana e'ou feriados.

Ressalta-se que por contn da pandemin por COVID-1%, podera haver
impacto oo momero de inspegtes notwmias o'ou fimus de semana a serem
cumpridas nos mescs cm que forem implementadas medidas restntivas gue
comprometam a bivee circulagio dos fiscais.

Considerando a necessidade de tretnamento ¢ atualizagio continua da
equipe de farmacuticos fiscais, propde-s¢ a realizagdio de ao menos 02
{dois) treinamentos na Sede deste CRF-5P com a participagdo de todos os
fiscais, bem como capacitagdes regionalizadas cm cinco grandes drcas do
Estado de 580 Paulo, com a participagio dos fiscais de regides proximas,
visandp o reconbecimento @ reinamento direcionado para as demandas e a
realidade ¢specificas de cada regilio, sendo que a data ¢ a carga horana de
cada capacitagio serd definida conforme a disponibilidade ¢ os assuntos a
serem discutidos em cada reumifio, Pretende-se sinda proceder com um
treinamento online a cada tris meses com (oda o equipe para abordar
assumtos  excepoionais comw:  mudancas de  procedimentos,  dovidas
recorrentes dos  fiscais eou  dificeldades identilicadas pela
geréncia/coordenagiio de fiscalizagio

Previsiio de  tremamenios, cursos, e
palestras das capacitagies sos fiscais,
contendo carpa hordna, data e fiscais
participantcs

Ressalia-se gque por conta da pandemia por COOVID-19, podera haver
impacto na realizagio dos tremmamentos presenciais, que serdo substituidos
oporunamente por atividades virtuais, quande possivel e necessine,

4.6. COMUNICACOES DA FISCALIZACAQ A PRESIDENCIA

Mo caso de inspegdes fiscais que permilam a constatagio de auséncia ndo
previnmente justificads do farmacéutico, sera verificado se o profissional
possul, nos altimos 02 anos, no minimo, trés auséncias vilidas {ou seja, nio
canceladas), conforme disposte no artige 47 do Cadigo de Processa Etico,
Nimcro de ausencias profissionais seedo Il da Resolugdo CFF n” 711/2021. Em caso positivo, sera claborada
uma informagio para o Presidente do CRF-5P, em que consta o histoncoe de
visitas realizadas ao profissional, nos altimos dois anos, esclarccendo em
quais esabelecimentos o profissional awou meste periodo, as datas e
horinos das visitas realizadas.

Ao receber denuncias tanto da populacio em geral quanio de outres Oredos
(Vigilincias Sanitirias, Ministéric Pablico, Policia), serd realizada uma
andlise prévia pefo Departamento de Fiscalizaglo, e se necessario, solicitada
inspegdo  fiscal no local. Meste contexto, cabe destacar que as
erregulandades sanitinas também podem ser constatadas na robna de
fiscalizagho, independentemente da recepeio de demincia,

Irregularidades sanitinas

Caso o CRF-5P nfio tenha competéncia legal para adotar providéncias
(como autuar o cstabelecimento) quanto a irregulanidade denunciada e/'ou
detectada, serd encaminhado reladno para o drgdo competente, conforme
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cstabelece o artigo 10, alinea “c”, da Lei o® 3820060 e arbgo 16, da
Resolugio CFF n® TOOV202]. Constatada a mregularidade (através da
fiscalizagdo do CRF-5F ou de relatdrios recebudos pela Vigilineia Sanitina,
Ministério Pablico, dentre outros), serd encanunbada wma infoermasdo para
a Presidéncia do CRF-5P onde 2 mesma remete a Comissdo de Enica para
elaboragiio de parccer sobre a viabilidade de mstauragio de Processo Etico
Duscaplinar,

Bessalta-ze que as inspecdes reativas, quande aplicivel, refletem apuragdes
provenientes de dentincias recehidas pelo canal de Ouvidonia da entidade,
cuja toimite ¢ disciplinado pela Portana CRF-5P n® 3272019,

Considerando que 2 fiscalizagio do Conselho Regional de Farmicia do
Estado de 530 Paulo tem como diretriz a orientagfio dos profissionais, com
vistas a aperfeigoar o conhecimento tEenico ¢ legal do profissional, de
forma que seja capaz de solucionar problemas na esfera técnica ¢ legal e
oferecer servigos de qualidade & populagic, o CRF-5P disciplinou os
trimites administrativos. de onientagde aos farmmacéuticos por meie da
Deliberacio CRE-SP n® 12202 ],

Desta forma, compete ao farmacéutico fiscal no exercicio de sua fungio
orientar formalmente o8 farmacéuticos presentes em inspegbes fscais sobre
o previsto em legislagio vigente sempre que verificar ndo conformidades no
que tange ao exercicie profissional, pedendo ser realizadas orientagies em
inspegdo (formulirios padrio) ou remotamente (notificagio por e-mail),
plém da pessibilidade de convocagio para orientagdes ¢ esclarccimentos de
forma remeta ou presencial (art. 17 da Deliberagdo CRF-SP o 1 272021 ).
Demais nmegulanidades éncas
() ndo comparccimento do farmacéutico ds convocapdes realizadas pam
oricntegdes © csclarccimentos, sem justificativas devidomente defendas,
enseja no descumprimento do Codigo de Etica Farmacéutica, cabendo
abertura de processo ético disciplinar em desfavor do profissional, ou seja.
serd encaminhada uma informagdo para a Presidéncia do CRF-SP {art, 5° da
Deliberagio CRF-SP o® 12/2021),

Simaghes concretas e fundamentadas de descumprimento  das nornes
vigenies que envolvam risco eminente i saide, serdo encaminhados &
avaliagdo do presidentc do CRF-SP para fins de trimites na csfora ética,
independentemente de enentacio prévia em inspegio fiscal. notificagio por
e-muil ou convocagio, sendo em todos os casos paranfido o direito de ampla
defiesa ao armacéutico no contexto do processo élico disciplinar, conforme
preconiza a Resolugio CFF n® 711/2021 (an. 6* da Deliberagdo CRF-5P n®
1272021,

Paortorin CRF-5PF a® 32, dec 21 de outabre de 2009 - Pehbicado oo D00 em 217100200 %
{Mapie solire a2 alivibaisde ¢ procedimensos de afwagdo e Cavidorle ¢ o apisroegdo de dembelns do CRE-S1

Dagpeaivel ene bitps: Swas s gy beiesiaeh dow's pestnnia -3 2 -de-2 | -dasiubro-de 201031305710 |
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Deliberagio CHRF-5P n" 12, de 20 de setembreo de 2021 - Publicado oo DOL e 2340802021
Dhispaier ol e irdindles aelmiininranfves de orfentogio oo Namurederiive
Daspomivel enn: Alips: Swwaw e brfentichddow’-"deibencan=crl=p=n- | 2-de-20=le-selombpiecle-200 |-J467867 |4

4.7. PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

Havera encaminhamento de oficios com deninceas de mrregulandades
sanitirias, principalmente no  gque se refere oo SNGPC,  produtos
irrepulares’sem registro, comercio eletrdnice arreguly de medicamentos,
dentre outros assuntos de competéncia desta agencia reguladora, Em
Anvisa adicional, podera ocorrer o encanuinhamento de oficios  sohicitando
esclarecimentos acerca da interpretacio da legislacio sanitina federal. A
interlocugde entre as autarquias poderd ocorrer dirctamente entre suas
Cuvidonias on através de oficio assinado pele Presidente do CRF-SP ou da
Geeréncia de Fiscalizagio

Serdo enviados oficios com as denimcias de imegularidades §s Vigilincias
Sanitarias Municipal (considerando a atual municipalizagio destes drgios)
e, quando necessanio, a Vigilancia Sanitana Estadual,

Caso mecessinio, serdo agendadas inspegdes conjuntas com as Vigilancias
Municipais para apurar denincizs ¢'oa situagdes em que ha impedimento ou
dificuldades ne ate fiscalizatdrie conduzido pelos fiscais do CRF-5P,
podendo tal agendamento ocomer por solicitagio do CRF-SP ou da
Vigiliicii St Wiclincia interessaida,

Em adicional, a fim de definir ¢ controlar os padrdes éticoz de amagd@io ou
mesme de comunicagiio das irregulandades entre os drgdos, o CRE-5P
articular-se-a com COVISA — Coordenadona de Vigilincia cm Saide ¢ as
diversas auoridades sanitinias do Estado através de reunides online ou
presenciais, contatos telefonicos ofou esclarccimentos via e=mail ¢ oficios,
e cumprimente ao artigo 15, incise XV da Lei n® B.OBODM0, com o
obpetivo de buscar maior eficiéneia ¢ eficicia nas atividades deseavolvidas
em conjunio ou individualmente,

O CRF-5P ¢ MP-SP firmaram o Termo de Cooperagiio Técnica n® 462016
que tem por objetivo estabelecer a cooperagio mitua entre as Instihngoes
Partcipes, visando a fiscalizacio ¢ promocio de medides para a adequada
prestacio de agdes ¢ servigos de saide, nas saas respeclivas dreas de
amagdo, Assim, haverd encaminhamente de oficios, agendamento de
reunides ¢ troca de informagdes diversas, sempre que necessino para
preservagdo dos interesses da sociedade.

Mimistéric Pablico

Terme de Conperagio Téonlea n® 46/2016 cntre CRF-51 ¢ MP-SP - protocalads sob o
| TR 20 G=MISP

Eigponivel.

i wewo s e be'porind popefporin Psaede Publicabd sp. et Tenmo™ s e tn 0 oop
|||"Iﬁ '!\."'\.i-z -"":! e ate | il

Procon Haverd encaminhamento de demincias através da imterlocucio entre as
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Cuvidonas do CRF-5P ¢ PROCON-SP.

Supenntendéncia Regional do Trabalho
¢ Emprego

Haverd encamnhamento de oficios gquando necessario.

Quando necessario, haverd solicitogdo de apoio policial no atendimento de
demincias ¢ diligéncias especiais, bem como na rotina de fiscalizagio que
requeira apoio policial em virtude da periculosidade ou dificuldade no
acesso 80 espago interno do local

Haveri encaminhamenio de oficios quando necessano

Dindicato_dos Farmacéuticos do Estado de Sdc Paulo (SINFAR-5F) —

havera encaminhamento de deniincias trabalhistas

Policia { Federal, Civil, ete}

Secretaria da Fazenda

Conselho Repional de Enfermagem de Sio Paulo (COREN-5P) - firmado
acordo de cooperagio enica para fiscalizagio em conjunte em farmacias
pablicas onde ocorre dispensagdio de medicamentos  pela equipe de
enfermagem. Assim, havera fiscalizagio conjunta e questionamentos
diversos via oficios/c-mails sempre que necessaro. Quando possivel, o
Outro contate também sera realizado através da interlocecdo entre as Quvidorias
das autarquias,

Acorde e Conperagis Técnica entre CRF-5P ¢ COREN-5P - assiswlo em 72008,
ll:ixplmiuul. eii Nl sl i g one Brorinapes N NS DR 06 comen gl

Demaiz  conselhos de fiscalizagho do exercicio profizsicnal haverd
encaminhamento de denincias conforme competéncia exclusiva  para
apuracio de imegularidades no desempenho do exercicio das diversas
profissics.

4.B.FORMAS DE F[SCAIJE.-U:‘ﬁES NO SETOR PUBLICO

Estabelecimento Regular Irregular Llegal Total

| Farmacia Hospitalar Pablica 112 14 11 137
Farmicia Privativa Piblica 1805 1 1172 3586
Ohutros TS I 22 134
Total (geral) 2192 bl | 205 4057

*Levantamento realizado em 06/ 127202 1.
Forma de fiscalizasio no seor

As farmacias pablicas serio inspecionadas na rotina de fiscalizagio, ou para apuragio de demineias, de acordo com as
normas estabelecidas na Len n® 13.021/201 4, podendo haver a regulanzagio medionte assinatura de Termo de Ajuste de
Conduta - TAC.

Destarte, o CRF-5P possui o Grupo Técnico de Apoio ao Servigo Pablico (GTASP), que tem como meta a Assisténcin
Farmacéutica integral em todas as Limdades Piablicas de Saude que dispensam efou distnbuem medicamentos, O
CGTASPE eferece assisténcia gratuita aos entes publicos que querem se regulanzar ¢ em comnunio com o gestores, esiuda
a realidade do servigo ¢ clabora um acordo geral com base na propesta téenica, participando nas discussbes para
regularizacdo mediante assinatura de TAC.
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Estima-se a fiscalizagiio ¢ o preenchiments minimo de 01 (uma) FFEAF em todos os estabelecimentos pablicos no
excroicio de 2022, salvo nos casos em que o estabeleomenio possuir ampaero judicial ou ndo estver em funcionamento
regular por motivos Formuiios.

Vigldneia Sanitdnia — fiscalizacio profissionsl sanitbana

Mo ocante & Vigilincia Sanitdria, visando preservar o ambito de awacdo privatva do profissional farmacéutico,
conforme determinado oo artigo 19, incise [l do Decreto n® B5.878E1, o CRF-5P implementara medidas pam
identificar farmaccuticos atuantes nas cquipes de vigilincin sanitania, bem como para requerer a insergdo deste
profissional nas agdes de fiscalizagio sanitana, Para tanto, a fiscalizagdio se propde a:
I, Cuestionar no exercicio fiscal sobre o profissional imiegrante da equipe de wigilincia sanitina na rotina de
fiscalizacio;
2, Proceder com busca ativa nos portais eletrénicos municipais @ fim de reconhecer os profissionais responsavels
pelos atos de vigilineia sanitdria nos estabelecimentos privativos inscritos no CRF-5P;
3. Encaminhar oficios is entidades competentes, notificando o municlpio para esclarecer sobre as normativas e
sobre a necessidade de providenciar farmacéutico para fiscalizacio nos ramos privafivos;
4, Orientar 08 farmacéulicos a comunicar seus vinculos perante o CRF-5P, em conformidade com o Codigo de
Etica Farmacéutica;
5. Adoter as medidas judicias cabivels, quando aplicavel.

Fessalta-se, entretanto, que em caso de constatagde de farmactutico que atua concomitantemente na fscalizagio
sanitiria ¢ na assisténcia farmacéutica em estabelecimentos, serd concedido prazo para desligamento de uma das
atividades, tendo em vista a impossibilidade legal prevista no artigo 53 da Lei n® 599173, atigo 16 da Lei n*
13.021/2014 ¢ artigo 17, inciso X do Codigo de Etica Farmacéutica,

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAOQ

MNumero de Nimero de Niimero de Muamero de Momero de Hitero
A= Nilmeros Municipios Estabelecimento | Estabelecimentin Vamsebaticas: | Pt de

Privado Pillico Fizcais
Estado de Sdo Paule 645 26186 40153 GRENT 41.054 241 45
Capital {zona central ) i1 L34 25 1312 498 052 |
Capital {zona norte) 1,1 612 49 1884 1.101.433 1
Capital (zona leste TH i1 hid |7 2119 1TaL3 I
Capital (zona sul 1) i1 63l 41 2R 570595 I
Capital (zona sul 1) 0.1 (it § 1645 RiIG 4494 I
Capital (zona sul 111} 0.1 hid |3 1959 |.633.072 |
Capital {zona oesie) 0.l hHibd 40 23049 [ 124170 |
Capital (zona leste IT) .1 Hl6 15 2269 [.517.637 |
Capital (zona leste 1) 1.1 f34 3 2211 202 gy I
Capital {rond noroesie) LN | hd | |7 1806 | 172825 |
Hanto Andre 25 HilkE Bl 2252 |.242.734 |
Sdo Bernardo Campo 2.3 713 24 1916 1.151.552 1
(spsco 2 filkd A5 1713 BET BOM) i
Taboao ds Serra D 36 o3 1765 | 226649 |
Cruarulhos 1 745 Qi 2064 |.221.979 1
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Mo das Cruzes & Bkl 114 1835 L. 203 400 I
Santos 3 512 120 10 |1} 3 896 |
San Jose dos Campos ] 44 1 542 YEL3E] |
Caraguatatuba 11 545 157 1382 957 536 1
Campinas | I,5 h246 72 2370 [T I
Campinas 11 11.5 551 126 1244 421381 I
Piracicaba 14 240 115 1320 00,312 1
Araraquara 24 14 1003 14113 T A3 |
Ribeirdo Preto 4 363 70 1673 TR3.143 I
Barretos 26 526 R 1119 1933 |
Sio Jose do Rio Preto i 654 &5 1420 588.111 |
Aracatuba 50 567 121 1342 716,301 1
Presidente Prudente IR 472 143 961 591.330 |
Moarilia L) 442 116 934 647.334 |
Jundiai 7 (i) 104 1754 D5, (N3 I
Sorocaba 13 642 106 1441 1.019.752 I
Fermnandapaolis 54 485 135 1229 495 642 |
Braganga Paulista 17 556 110 1284 633,775 I
Hauru 1% S22 124 1195 TR DR I
Remstro in 474 160 Wh B47.081 I
Franca 24 528 Qi (RLICS THL401 |
Sdo Jodo da Boa Vista i 534 125 1 206 769 446 |
Avcard 17 518 135 1055 BIOG (45 I
Adamantina a1 416 100 9440 611578 |
Catanduva ] 523 03 1116 568,624 I
Limeira 10 Gl 105 1319 970,050 |
Barueri & 631 K3 1119 691 483 |
Pirassununga 18 476 R4 1111 THL42T 1
[17] 16 il 126 1317 ol Tal |
Taubaté 26 S08 207 1137 L.00]. 129 |
. Soma de rﬁ:ﬂi‘éﬁm H:El.d::udc Indice de Indice de
B - Indices Farmicia ¢ it g Habitantes por | Estabelecimento
Drogaria i Farodicn ¢ Farmacéuticos por Fiscal
Estabelecimento Drogsaria
Estado de 580 Paulo 23704 228 172540 96, A6 671,98
Capital {zona ceniral ) 4491 [ U% 114,36 379.61 il
Capital {zona norie) 466 2 85 2363 59 584,62 Hi61
Capital (zona leste 1) 480 109 1619 B4 366,93 G
Capital {zona sul 1) 5014 129 1132.14 258,42 671
Capital (zona sul 11) 410 1,32 1967 07 490,27 04
Capital (zona sul 1) 471 2RO 2R60.02 %3363 a7y
Capital {zona ocsic) 527 3,38 2133,15 468, 6l T00
Capital (zona beste 1) 90 354 I5TL 2T B, BG 41
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Capital { zona leste 1) 15 133 3459 50 Ui 63 bied
Capital {zona noroesie) 474 284 247431 624, 52 658
Santo Andre 527 324 235813 356,78 Y
Sio Bernardo Campo 534 259 21 56,46 &) 12 741
Oisasco 454 256 1 &4 83 S, 65 it
Tabodo da Serra 527 242 2327561 634, Qo 729
Ciuarulhos 552 248 221373 590,490 B35
Mogi das Cruzes iy 2.57 1%A2. 85 £33, K0 715
Santos S 222 1949 8 724 .21 632
Sdo Jost dos Campos 530 2.36 1851,53 f36n 39 653
Caraguatatuba 642 Lo 1491 49 692 B 705
Campinas | 506 3 40 2345 66 S0 K0 HUN
Campmas |1 494 L84 853,00 33873 677
Piracicaba 587 202 172408 72751 635
Araraguara 5415 2T 1 5006, 0] 542 08 617
Ribeirio Prem 462 B 1651,82 456,15 63
Barretos 512 L83 1242 36 590 65 615
S0 José do Rio Preto 525 2.0 1120,21 414,16 7000
Aracatuba 612 | us 1189 87 333,76 [
Presidente Prudente 525 L,.56 F126 34 615,33 615
Marilia 4800 | .68 13458 6] B i S04
Jundiai T 2.25 1733.35 30329 778
Sorocaba Bl 1,93 1671.72 T07.67 748
Femandopolis 555 [,98 RO (15 403,29 L2
Braganga Paulista 467 E] 1357,12 443 59 [
Bauru 332 [.9] 1464.26 651 87 626
Remstro 557 [,52 152079 EE1 46 634
Franca 556 I,76 1403 ,60 TG, w5 iy
Sdo Jodo da Boa Vista 5410 1,82 142490 Al 21 £330
Avard 574 [,62 | 404 49 T66, 87 653
Adamantina 461 1,51 1326 63 fdd 44 525
Catanduva 517 [.8] 1099 86 509,52 616
Limeira Sdd 1.86 1783,18 73544 710
Baruen 3491 [, 46 177305 5] ) Tied
Pirassununga 463 [ 97 1599 19 Bhh, 45 505
It 574 |80 1551 85 676,36 730
Taubaie e | [,59 1561 82 HEih S0 715
6. CUSTOS DA FISCALIZACAO (RS)
Combustivel RS 128 (48 5B
Dhanas RE:211.115,10
Ba I:!:_:m ¢ ecncargos dos  fiscais e RS & 060 622 62
auxiliarcs
Manutengio dos veiculos'" -
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Benovagio ou aluguel da frota RE 532 402 Th
Telefonia R |14 500,00
Senvicos E1?ﬁl..-l:|5" % RY 43,7231 39
Outros gastos’ R¥ 24295904
Total RE [0 442 801 48

"Gastos contemplados no contrato de renovaglo ou alugucl da frota de veleulos oficias.

“ontempla a impressho de termos efou envio de correspondéncias

“Contempla gastos com taxas, pedigios, estacionamentos ¢ oufros com ufilizagio dos suprimentos de fundos
{recmbalsa),

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAD

Indices de Desempenho do Fiscalizacio (IDF) defimidos
Indice de Desempenho Fiscal (1DF) mensaf: [(nimera de pontos obiidos em fiscalizagdo por coda fiscal,
ponderados comforme o complexidade de cada inspegde ¢ preenchimento do FFEAF ou Formuldrios de OF

realizadas mo perfodo de wn més) / frimero de divs trohathados evclusivanrenie no fiscalizagdo extermalf.

nF (dxdp + (Bx2) o+ (Cxd)

fi.” fiscais x 0" dias trabathados exclusivamente na fiscalizapde exierna)

A - Ninnowro de inspegdes sem procichimenito de FFEAF

B — Ninmero de inspeedes com preenchimenio de FREAF on formpldarios de OF < 1 5ks5)

(" — Numero de mspepdes com preenchimento de FEEAF ou fovmudarior de OF 7= T 3hs)
Meia do TN mensal: indice mddio de, no minino, 12 pertosidia, ndo podende ser inferior u 180 pontosimés.
Indice de Desempennhio Fiscal {TINE) amiwel” (somaidrio dos TDE mensais £ 12 meses),
Meta do I apual; indice médie de, ne minimo, 12 ponios.

Indice de Desempenho oo Conselfio Regional (FINCR): [innmere de inspepdes realizodas pelo reglonal o
Perlecdo de wm awe) S (rimero fotal de estabelecimenioy passivels o facolizagdn o aifvay ma base de ordasivo oo
conselhn regional, privativas ou ndai.

Meta do IR fmdfice médio de, no minimo, 82 inspecdesiestabelecimento.

Indice de atendimento & meta de preenchimenio de FFEAF (IMPF) (%) [{nimere de faveatsray de fermos com
FEEAY realizados ne correnie anold 7/ fnumern de extabelecimentos registrados wo exercicia anferiarl) x J00

Meta do IMPE: afingir 50%.

fndice de inspegdes noturngs, inspecdes em finais de semana on feriadox (IINFE) (%) = [isomatirio do mimero
de inspepdes moiurnas, mimere de nspegdes em fingis de semana ou feriodos) / (nimern de ingpegdes roiurmas,
niimero de inspegdes em fingis de semana ou feriodos exiabelectdos no Plane de Fiscolizagdo Ameal para o
referido aro)f x 100
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Meta do TINFE: ﬂ:’usir T

Fiscalizagdo de todos os estabelecimentos de interesse 4 salde de acordo
com o perfil de assizsténcia farmacéutica, independentemente da natureza
¢ localizagio do estabelecimento, com prionidade para estabelecimentos
ilegais, irregulares (perfil 5),  estabelecimentos  sem  assisténcia
farmacéutica efetiva  (perfil 3] ¢ estabelecimentos novoes  oun
estabelecimentios privalivos com poucas inspecies nos altimos 24 meses
( perfil 41,

Beferente & rotma de fiscalizagdo, os roleiros serdo estabelecidos pela
Ceréncia'Coordenagdo de Fiscalizacko ¢ deverdio ser fiscalizados - em cada
rofciro enviado - todos os estabelecimentos da subdrea, conforme
penodicidade estabelecida abaixo, mdependente do seu perfil, Destaca-se
gue 08 roleiros poderio conter apontamentos de horario/dia reahizados pela
perénciafcoordenagdio de Nscalizagho, priorizando o fscalizacdio em

empresas cujo perfil de assisténcia € baixo, preferencialmente os perfis 3 ¢
>,

As mspepies de rotina deverdio ocorrer alternadamente em  todos
hordrios {manhd, tarde, nodte. madrogadal ¢ digs variados, inclusive aos
finais de semana, feriados, de forma a constatar o perfil da assisténcia
farmacéutica prestada, bem como exigir que a empresa conte  com
Prioridades de fiscalizagio definidas assisténcia farmacéutica conforme legislagio vigente,

Deverd ocormer @ realizagio minima de triés imspecies annais por
estabelecimento que desenvolva atividades privativas do profissional
farmacéutico, salvie ramos nio privatives, indastras, iransporiadoras,
recintos  alfandegados., penitenciirias e  estabelecimentos  sob
administragio pablica, no qual haverd, no minimo, uma mspegdio an ano,

Ressalta-s¢ a realizagio de nspegdes para o atendimento de diligéncias
especiais — originadas a partir de uma selicitagdo do Plenanio, da Dirctona,
de um Consclheiro RBelator, da Comissdo de Etica, da Assessoria Técnica,
da GerénciaCoordenacio de Fiscalizagio, entre outros — ou denuncias,
independente da rotina de fiscalizacdio em andamento. As inspeedes em
cariter especial ¢ para apuracio de demincias deverio ser efctuadas no
prazo maximo dc 30 (trinta) dias, & contar da data do recchimento da
solicitagio, com exce¢iio daguelas gue determinarem owitre prazo.

Deorrera ainda o envio recorrente de inspegdes aos fiscais - a cada 43 dias
— dos estabelecimentos em Situagko irvcgular para cumprimento da
solicitagiio cm até 15 (quinze) dias de forma a prionzar a fiscalizagio destes
estabelerimentos, de forma a garantic eficiacia ¢ eficiencia na protegio da
sociedade.
Eficacin  da  Fiscalizag@o  excroida | Considerando os dados apresentados mensalmente atraves dos Relatorios de
considerando o Plano de Fiscalizagio | Auvidade Fiscal, noe pedodo compreendido entre jancire ¢ outubro de 2021,
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Anual anterior foram realizadas, no total, 57.088 inspecdes, sendo 24536 inspegies sem o
preenchimento de FFEAF on Formulirios de Orientagfio Farmacéutica
(OFY, 31716 mspegies com preenchimento de FFEAF ou Formularios de
OF com duragdo inferior a 1.5 horas ¢ 810 mspu:-;f:ras com o preenchimento
de FFEAF ou Formularios de OF com duragdio superior a 1.5 horas

Desta forma, no periodo citado, o CRF-SP atingiu um lndice de
Desempenho Fiscal = 1DF ajustado de 15.17, considerando-se uma media
de 36 Hecas em atividade ¢ 1735 dias dieis de atividades na fiscalizagdio
externa, Entre o3 meses de janeiro @ maio de 2021, prevaleceram os
criténios estabelecidos np Besolugio UFF o 648/ 2017 ¢ apds junbo de 2021,
com a revogagio desta nomma, adelaramese o criténios  descritos na
RBesolugio CFF o 70052021,

Cabe ressaltar que cm virtude das restrigdes impostas pelo Decreto Estadual
n® &4 942020, que dispde sobre o medida de quarentena ¢ mstii o Plano
Sie Paulo, com o objetive de mmplementar ¢ avaliar agies ¢ medidas
estratégicas de enfrentamento & pandemia decomente da COVID-19, o
niamere de inspegdes noturnas foi comprometido até meados de julho/2021,
Todavia, o [INFF foi facilmente atingido pelo elevado nimero de inspegdes
aos finnis de semana ¢ fenados,

Segue abamo o atendimento parcial das metas estabelecidas no FFA 2021

; . Meta parcial
Indicador PFA 2021 (jan-out/2021)
Indice de Desempenho 15.17 pontos por dia

|2 pontos por dia

Fiscal (1DF) (126.41%)
Indice de Desempenho - L840 ins 5 PO
do  Conselho R.:g::-ml lmﬁm'@:sw esmhclﬁ?tic:nltjﬂ
(IDCR) cytabelecimento (90%)
Indice de atendimento &

moa dc procachimenn|  ISOOFFEAF | 1S3FFEAF
de FFEAF (IMPF) el

4 476 inspegdes
modurnas ¢ 7553
Inspecaes ans finnis
de semana ¢ feriados
{133.65%0)

ndice de inspeghes &, 00 inspecies
AOUmas, inspecdes  om o furmas & 3 000
finais de scmana ou | inspegdes aos finais
fenados (TINFF) de semana ¢ feriados

Conforme dados supracitados, apenas o IDCE ainda nio foi atingido
integralmente, confudo, considerando o oial de 31.617 estabelecimenios
apresentade no PEA 2021, restam apenas 6,140 inspegdes para abmgir a
meta no exercicio de 2021, plenamente possivel no periodo de dois meses.
Em adicional, destaca-se gue gté ILAW2021 howve o alendimento de
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H7.82% da meta de inspegies.

A evolugio dos indicadores supramencionados nio podera ser confrontada
COMm exercicios anteriores, endo em vista que & implantagio destes ocorrew
somente g partir de 2020, Destaca-se ainda que, em virtude da pandemia da
COVID-1Y, houve mterrupgio das fiscalizagdes proativas nos meses de
pbnl a maio, além da reducdo do nimero de mspeeies de qulko a agosto de
2020, o que comprometey o atendimento das metas no exercicio de 2020
por motive de forga maior.

Ancxar as Fichas de Fiscalizagho do
Exercicio das Atividades Farmacéuticas
estabelecidas no regional

FFEAF disuunh-:is e
bt wwew crfap, org. briindex php?option=com_contemd&view=articled: lay
pu=edit&id=10142

5do Paulo, 13 de dezembro de 2021

Assinado eletronicamente _

Dir. Marcos Machado Ferreira Dir. Marcelo Polacow Bisson
Presidenic — CRF-5P n.® 32635 Yice-Presidente — CRE-5P n® 13,573
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